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Resumen

Objetivo: Exponer los principales hechos ocurridos en Cuba
relacionados con el desarrollo de la Farmacoepidemiologia.
Materiales y métodos: Se realizd una revision bibliografica y
documental del tema en la literatura nacional e internacional; el
tratamiento de los datos se realizo mediante el analisis de contenido
de tipo directo.

Resultados: La estrategia de la farmacoepidemiologia ha realizado
acciones de capacitacion, informacion, investigacion y gerencia
desde sus inicios; entre ellos se destaca la maestria, la produccion
cientifica, la elaboracion de documentos rectores de la actividad
y la promocioén del uso racional de medicamentos a la poblacion.
Conclusiones: La Farmacoepidemiologia en Cuba contribuye a
facilitar el acceso de los medicamentos con prioridad a lo requerido,
segun los indicadores de mortalidad prevalentes en el pais.
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Abstract

Object: To expose the main events that occurred in Cuba related
with the development of the pharmacoepidemiology.

Materials and methods: There was executed a bibliographical and
documental revision of the topic in the national and international
literature; the treatment of data was carried out by means of the
analysis of content of direct type.

Results: strategy of  the
pharmacoepidemiology in Cuba has performed several actions
about education, information, investigation and management;

From its beginnings, the

among them it stands out the master of pharmacoepidemiology, the
scientific production, the elaboration of documents rectors of the
activity and the promotion of the rational use of medications to the
Cuban population.

Conclusions: The pharmacoepidemiology in Cuba contributes to
facilitate the access of the medications with priority to that required
according to the prevalent mortality indicators in the country.
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Introduccion

Los medicamentos constituyen un elemento imprescindible
para lograr resultados en la atencioén y el control de las
enfermedades y estan estrechamente relacionados con las
estrategias de prevencion, diagnostico y tratamiento de las
mismas’.

Una adecuada politica nacional de medicamentos, debe
garantizar una disponibilidad equitativa y el acceso a los
medicamentos esenciales de calidad, seguridad y eficacia
demostradas; asi como garantizar el uso racional de los
mismos mediante una correcta promocion de su uso
terapéutico’.

La Farmacoepidemiologia es una rama de la Salud Publica,
se define como la aplicacion del conocimiento, métodos y
razonamientos epidemiologicos al estudio de los efectos
(beneficiosos o perjudiciales) y los usos de los medicamentos
en las poblaciones. Su objetivo es alcanzar un uso racional
de los medicamentos, que no es mas que lograr el mejor
efecto, con el menor nimero de farmacos, durante el periodo
de tiempo mas corto posible y a un costo razonable'?,

El Programa Nacional de Medicamentos en Cuba, permite
un sistema cientificamente sustentado de importacion,
produccidn, circulaciébn y prescripcion; garantizando la
disponibilidad de medicamentos a la poblacion.

Para ecllo se organizdo la Farmacoepidemiologia, para
contribuir a proteger la salud de la poblacion promoviendo,
vigilando la prescripcion y el uso de los medicamentos,
asi como otras opciones terapéuticas en la comunidad,
basado en la mejor evidencia disponible de su efectividad y
seguridad. Asi fue creada desde el afio 1996 la Red Nacional
de Farmacoepidemiologia, bajo la coordinacion del Centro
para el Desarrollo de la Farmacoepidemiologia (CDF) del
Ministerio de Salud Publica de Cuba (Minsap)?.

Este articulo pretende exponer los principales hechos
ocurridos en Cuba relacionados con el desarrollo de la
Farmacoepidemiologia.

Materiales y métodos

Se llevé a cabo una revision bibliografica y documental
del tema en la literatura nacional e internacional. Se usaron
los descriptores ““farmacoepidemiologia and historia” y
“farmacoepidemiologia and Cuba”.

Se revisaron sobre todo las bases de datos LILACS vy
SciELO, para identificar articulos que reflejaran actividades
realizadas en Cuba en el campo de la Farmacoepidemiologia,
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publicados desde 1991 a 2020, en los idiomas espaiiol o
inglés. El tratamiento de los datos se realizo mediante el
analisis de contenido de tipo directo.

Resultados

Entre los principales hechos que antecedieron el surgimiento
de la Farmacoepidemiologia en el mundo, puede
mencionarse que en 1961 la comunidad cientifica, comenzo
a valorar el riesgo asociado al uso de los farmacos en la
poblacion luego del llamado “desastre de la talidomina”,
lo que contribuye a que en 1970 se inicie el Programa
Internacional de Farmacovigilancia de la Organizacion
Mundial de la Salud (OMS). En esta década se desarrolld
la farmacocinética clinica para mejorar la eficacia y la
seguridad de los medicamentos, nace la farmacologia clinica
como disciplina médica, la Asamblea Mundial de la Salud
introduce el concepto de medicamentos esenciales y en 1977
la OMS elabor¢ la primera Lista Modelo de Medicamentos
Esenciales®.

Estos acontecimientos llevan a que en 1985 la OMS defina
el uso racional de medicamentos y en este mismo afio surgio
la Sociedad Internacional de Farmacoepidemiologia y el
desarrollo de enfoques metodoldgicos especificos y grandes
bases de datos®.

Con relacion a los hechos nacionales que antecedieron
al surgimiento de la Farmacoepidemiologia en Cuba,
uno de los mas importantes fue el Programa Nacional de
Medicamentos™*.

En 1991 se implanto este programa, en ¢l se unificd toda
la metodologia y las regulaciones relacionadas con los
medicamentos. Se ha revisado y reestructurado en 6
ocasiones, la ultima corresponde al afio 2012 es atn la
version vigente. Todas sus versiones abarcan el control de la
prescripcion, la dispensacion de los medicamentos y sobre
todo los reglamentos para el mejor funcionamiento de los
comités farmacoterapéuticos en el pais*.

Desde el afio 1994 funcionaba un centro nacional para
el analisis del consumo y el control de la distribucion de
medicamentos en el pais, el CENDICOMED cuya funcion
era lograr el uso racional de los medicamentos, con énfasis
en la distribucion de los medicamentos a las instituciones de
salud.

También en esta década tienen lugar importantes hechos de
cooperacion internacional, como el convenio de colaboracion
entre el Ministerio de Salud Publica de Cuba, la Organizacion
Panamericana de la Salud/Organizacion Mundial de la Salud
(OPS/OMS) y el Instituto Catalan de Farmacologia (ICF) en
1993 y la integracion de Cuba en 1994 como pais miembro
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del Programa Internacional de Farmacovigilancia de la
OMS, supervisado por su Centro Colaborador en Uppsala’.

Esta cooperacion internacional motivo el inicio de Ia
capacitacion de profesionales cubanos en el uso racional
de los medicamentos, que tuvo como salida destacada la
publicacion en 1995 de la primera Guia Terapéutica para la
Atencion Primaria de Salud (APS), a través de la direccion
nacional de APS del Minsap, con una tirada de 28,500
ejemplares.

En esos afios 90s, se desarrollan las primeras investigaciones
con una metodologia propia de la farmacoepidemiologia, los
Estudios de Utilizacion de Medicamentos, sobre hipertension
arterial, asma bronquial y el uso de farmacos durante el
embarazo; sus resultados fueron publicados en la Revista
Cubana de Medicina General Integral, tabla 1.

También en 1995, se desarrolld en Cuba, el curso Bases
farmacoldgico-clinicas del uso racional de los medicamentos,
auspiciado por la OPS con la participacion de profesores
cubanos de todo el pais y del ICF. Este curso luego fue
replicado por los profesores cubanos a mas de 13,000
profesionales cubanos en todo el pais, entre los afios 2001
y 2003°.

Este contexto llevd a la necesidad de una disciplina
nueva que abarcara todos los aspectos relacionados con el
medicamento, desde su produccion hasta su consumo y en
1996 se toma la decision de desarrollar la estrategia de la
farmacoepidemiologia.

Paraello se contd con laasesoriadel ICF, Espafia, en lapersona
de su director Profesor Dr. Joan Ramon Laporte, quien junto
a un grupo de profesores de esa institucion impartieron
un seminario a mas de un centenar de médicos generales
integrales de todo el pais, reunidos durante una semana en el
mes de junio de 1996 en el recinto ferial EXPOCUBA, en La
Habana. A ese seminario fueron invitados como profesores
los docentes de Farmacologia de todas las facultades de la
actual Universidad de Ciencias Médicas de La Habana®.

Se cre6 una red nacional formada por 175 centros
municipales de farmacoepidemiologia, ubicados en una
farmacia seleccionada en cada municipio, la Farmacia
Principal Municipal. En esta farmacia radica el Comité
Farmacoterapéutico Municipal, 6rgano multidisciplinario de
evaluacion y control del uso racional de los medicamentos en
elterritorio, que en sus inicios lo dirigia un médico especialista
en medicina general integral y hoy se suman a esta actividad
otros profesionales, como los farmacéuticos. A estos
profesionales se les conoce como farmacoepidemidlogos
municipales.

Laactividaddelafarmacoepidemiologiamunicipallacontrolan
Grupos Provinciales y éstos se rigen metodoldgicamente por
un centro nacional, que en sus inicios fue el CDF y hoy lo
constituye el Departamento de Planificacion y Analisis de
Medicamentos y Farmacoepidemiologia, de la Direccion
Nacional de Medicamentos y Tecnologias Médicas, del
Minsap.

Tabla 1. Primeros Estudios de Utilizacién de Medicamentos realizados en Cuba

1995; 11 (2): 150-156.

Cubana Med Gen Integr 1998; 14(6): 522-526.

Gen Integr 2000; 16 (6): 525-530

- Vergel Rivera G, Zapata Martinez A, Cruz Barrios MA, Vergara Fabian E, Gutiérrez Miranda
JL, Hernandez Echenique M. Cumplimiento del tratamiento antihipertensivo por hipertensos
dispensarizados en dos municipios de Ciudad de La Habana (FAREP II). Rev Cub Med Gen Int

- Zapata Martinez A, Cires Pujol M, Quirés Hernandez JL, Pedroso B, Pozo M, Espinosa T et al.
Cumplimiento del tratamiento para el asma bronquial por los pacientes de un area de salud. Rev

- Vergel Rivera G, Zapata Martinez A, Garcia Roldan R, Turro Fuentes M, Garcia Morales JC, Verdecia
Lopez T. Uso de medicamentos durante el embarazo en diferentes areas de salud. Rev Cubana Med

Fuente: Colectivo de autores. Modelo cubano de la red nacional de farmacoepidemiologia. Promocion del uso
adecuado de los medicamentos. Ciudad de La Habana: Editorial Academia; 2008.
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A partir de su creacion, en la red nacional se fueron
implementando acciones para su mejor desempeflo, que se
resumen segun orden cronologico en la tabla 2.

Se observa que en sus inicios las primeras acciones fueron
sobre todo formativas, ante la necesidad de capacitar
sistematicamente a los farmacoepidemi6logos municipales,
a los grupos provinciales y a los profesionales relacionados
con el campo de los medicamentos, en las herramientas
de trabajo de esta disciplina. Dentro de las formas de

superacion académica se destaca el Diplomado Nacional de
Farmacoepidemiologia, que contintia hoy en dia capacitando
a los profesionales que se inician en la red, incluso en una
version virtual®.

Mas adelante, en 2007, se aprueba el programa de la
Maestria de Farmacoepidemiologia, que hoy se imparte en
la Escuela Nacional de Salud Publica y esta acreditada por la
Junta de Acreditacion Nacional, del Ministerio de Educacion
Superior de Cuba como maestria de excelencia.

Tabla 2. Cronologia de la actividad de la Farmacoepidemiologia en Cuba

1996 - Nace el Boletin de Informacion Terapéutica para APS
- Primera version del Diplomado Nacional de Farmacoepidemiologia.
1997 - Se inician teleconferencias sobre actualizacion terapéutica.
- Cuba forma parte del Drug Utilization Research Group, Latin America (DURG-LA)
- Capacitacion de profesionales cubanos en el Instituto Catalan de Farmacologia con
estancias cortas y maestria.
1998 - Surge el Centro de Informacion de Medicamentos
- Se inicia el servicio de Consulta Terapéutica.
| Se desarrolla la pidgina web de Farmacoepide gia
1999 - Surge la Unidad Nacional Coordinadora de Farmacovigilancia.
2000 - la. Reunion Nacional de Farmacovigilancia: primeros indicadores
2001 - Se inician las primeras investigaciones “rapidas”.
2002 - Por primera vez se distribuye a todo el sistema sanitario el Cuadro Basico de
Medicamentos
- Lista de discusion farmepi-1
2003 - Se crea la base de datos de farmacovigilancia, FarmaVigiC.
- Primera edicion del Formulario Nacional de Medicamentos Cuba
2005 - Primer curso virtual, Terapéutica razonada
- Sale al aire el programa televisivo “La dosis exacta”
- Primera edicion de la maestria de Farmacoepidemiologia.
2008 - Se publica el libro “El Modelo Cubano de la Red Nacional de Farmacoepidemiologia:
- Se publican los libros “Farmacoepidemiologia, uso racional de los medicamentos” y
2010 “Manual de Buenas Practicas de Prescripcion”.
- Se actualiza la Guia Terapéutica para la Atencion Primaria de Salud
- Surge el Departamento Planificacion y Analisis de Medicamentos y
2011 Farmacoepidemiologia, en la Direccion Nacional de Medicamentos y Tecnologias Médicas
del Minsap, para dirigir la red nacional
2010- - Diversas investigaciones como salida de tesis de la maestria y doctorados con temas
2020 de Farmacoepidemiologia

Fuente: Modelo cubano de la red nacional de farmacoepidemiologia. Promocion del uso adecuado de los
medicamentos. Ciudad de La Habana: Editorial Academia; 2008
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La maestria brinda capacitacion en investigacion y en
métodos de evaluacion del uso de medicamentos, con una
perspectiva salubrista y permite a sus egresados seleccionar
los medicamentos de mejor relacion beneficio/riesgo y
beneficio/costo en los principales problemas de salud del
pais. Se imparte en modalidad semipresencial, con apoyo
del aula virtual”-8. Tiene cuatro ediciones concluidas con 125
egresados, dentro de ellos 3 profesionales provenientes de
Angola y Timor Leste.

Otra accion formativa para lograr el uso racional de los
medicamentos, incluy6 facilitar el acceso de los profesionales
cubanos a la informacion basada en evidencias.

Con esa intencion surge el Centro de Informacion de
Medicamentos para promover, mediante la informacion
cientifico-técnica un uso mas racional de los medicamentos.
En sus inicios la actividad principal consistia en el envio
diario por correo electronico de informacion de interés para
el desarrollo profesional, la realizacion de teleconferencias
mensuales, donde se abordaban temas propuestos por los
miembros de la red. Mas tarde se crea la lista de distribucion
farmepi-1, para diseminar informacioén actualizada, sobre
todo en terapéutica’.

Entre los principales recursos de informacion creados,
se destaca la publicacion del Boletin de Informacion
Terapéutica para APS'?, en sus inicios en formato impreso
con distribucion nacional, luego al crearse la pagina web
de la red http://www.cdfc.sld.cu también se dispone de su
version digital.

El servicio de consulta terapéutica fue otro recurso de
informacion, como fuente de informacion independiente
sobre medicamentos, que tuvo como antecedente la
experiencia de esta actividad en el ICF".

Con este mismo objetivo, se edita el primer Formulario
Nacional de Medicamentos, que tuvo una tirada inicial de
83,400 ejemplares y fue actualizado en los afios 2011 y 2014,
ademas de existir en la actualidad una version online, http://
fnmedicamentos.sld.cu

En los afos 2000 tiene lugar la publicacion de varios libros
que reflejan que la actividad de la farmacoepidemiologia en
Cuba estaba en pleno auge, en los que se destaca “El Modelo
Cubano de la Red Nacional de Farmacoepidemiologia:
promocion del uso adecuado de los medicamentos”, con la
participacion de expertos de la OMS y miembros de la red,
que como expresa el Dr. Pérez Pefia en el prologo, “ofrece
al lector una panoramica de la Farmacoepidemiologia desde
la 6ptica mundial y la forma en que Cuba la interpreto y la
desarroll6 dentro del Sistema nacional de salud cubano”.
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Por su parte, dentro de los métodos de trabajo de la
Farmacoepidemiologia, la actividad de la farmacovigilancia
ha sido una de las mas destacadas.

Antes de 1996, existia el Centro Nacional de Vigilancia
Farmacologica, regido por la Direccion Nacional de
Farmacia y Optica del Minsap. A mediados de 1999 pasa a
formar parte del CDF como Unidad Nacional Coordinadora
de Farmacovigilancia'?.,

A partir de entonces, tuvieron lugar -capacitaciones,
actividades reglamentarias y de gestion que conducen a un
aumento del niimero de reportes de reacciones adversas al
pais, a la elaboracion de las normas y procedimientos del
sistema cubano de farmacovigilancia, entre otras acciones
destacadas”. El Sistema Cubano de Farmacovigilancia
cuenta con un prestigio nacional e internacional, avalado por
la OMS!'13,

Un paso de avance fue la distribucion a todo el sistema
sanitario del listado de medicamentos disponibles en el
pais en el ano 2002, el Cuadro Basico de Medicamentos,
que hasta entonces, solo se distribuia a los encargados
de la produccion, distribucion y comercializacion de los
medicamentos; desde entonces cada institucion asistencial
confecciona el suyo, a partir de los medicamentos y el nivel
de distribucion impuesto a cada uno.

Estas actividades de capacitacion y produccion de
informacién sentaron las bases de la investigacion, que se
inici6 con las llamadas investigaciones rapidas, que no eran
mas que estudios de utilizacion de medicamentos, cuyos
informes se elaboraban en tiempo breve y respondian a
problemas detectados sobre el uso de medicamentos en el
pais.

A partir del afio 2010, la actividad de investigacion de la
red comienza a hacerse mas visible a partir de las tesis de
la maestria tabla 3, anotadas en la red de egresados de la
maestria y doctorados de miembros de la red, registradas en
el repositorio de la red telematica Infomed tabla 4.

Por ultimo, la Farmacoepidemiologia en Cuba desde sus
inicios, reconoce que la poblacion es el determinante final
de la utilizacién adecuada de los medicamentos'®, de ahi
el desarrollo del programa de Promocion de Uso Racional
de Medicamentos dirigido a la poblacion, conocido por sus
siglas Purmed.

Este programa tiene como objetivo que la poblacion haga
un buen uso de los farmacos, que conozca el peligro de la
automedicacion, asi como de las reacciones adversas de
los medicamentos. Para ello utiliza diversos medios, como
radiales, televisivos, prensa escrita, entre otros. Dentro de
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Tabla 3. Algunas investigaciones con registro de tesis de maestria en la Red de Farmacoepidemiologia en Cuba

- Hepatotoxicidad por Antituberculosos. Hospital Benéfico Juridico. Ciudad de La Habana. Segundo

semestre, 2009.

- Reacciones Adversas a Medicamentos en embarazadas, niflos y ancianos reportadas al Sistema de

Farmacovigilancia. Matanzas. 2004-2008.

2010 - Eficacia de los medicamentos bloqueadores del sistema renina angiotensina en pacientes con nefropatia por

IgA: Metanalisis de ensayos clinicos controlados.

- Evolucion clinica de pacientes tratados con heberprot-p y seguridad del medicamento. Holguin, Granma y

Santiago de Cuba. 2007- 2009.

- Implementacion de un Programa de Notificacion de efectos adversos por pacientes. Guantanamo. Junio

2009- Febrero 2010

- Consumo de antimicrobianos de uso exclusivo hospitalario. Holguin 2008-2012.

- Evaluacion de la prescripcion de antimicrobianos en la neumonia bacteriana. Hospital Miguel Enriquez,
La Habana, afno 2012

2014 - Reacciones adversas a los antivirales. Sistema cubano de farmacovigilancia, 2003-2013

- Estrategia de intervencion educativa sobre reacciones adversas medicamentosas evitables. Hospital

Pediatrico Provincial “Eduardo Agramonte Pifia”, Camagiicy 2013

- Evaluacion de la Diseminacion e Implementacion de la Guia Practica Clinica de Neumonia Adquirida en

la Comunidad. Marianao 2013

- Consumo, prescripcion y reacciones adversas de antimicrobianos seleccionados. Cardiocentro Pediatrico

William Soler, 2001-2015

- Caracterizacion y costo de reacciones adversas medicamentosas en servicios de terapia. Hospital Gustavo

2017 Aldereguia Lima, febrero-mayo 2016

- Consumo de medicamentos segun condiciones de vida. Playa, La Habana, primer semestre 2016

- Consumo y costo de antihipertensivos en la provincia Holguin. 2008-2015

- Problemas relacionados con medicamentos en adultos mayores hospitalizados. Centro de Investigaciones

sobre Longevidad, Envejeciendo y salud. 2015

- Caracteristicas de los medicamentos del cuadro basico de Cuba. 2002-2018

- Valoracion del funcionamiento de los comités farmacoterapéuticos hospitalarios. Santiago de Cuba, 2018

- Prescripcion de antihipertensivos en pacientes ingresados por Enfermedad Cerebrovascular. Hospital

2019 General Calixto Garcia, 2018

- Consumo, reacciones adversas y costo de los medicamentos antihipertensivos en Pinar del Rio, 2014-2017

Profilaxis quirargica antimicrobiana en el Hospital Docente Clinico Quirtrgico “Julio Trigo Lopez”,

2016-2018

Fuente: http://aula.ensap.sld.cu/course/index.php?categoryid=31

Tabla 4. Investigaciones con salida de doctorado en la Red de Farmacoepidemiologia en Cuba

2011 Caracterizacion epidemioldgica del consumo de medicamentos por la poblacion adulta de
Cuba:2007-2010

2012 Disefio del sistema de Farmacovigilancia en las FAR

2013 Vigilancia post-comercializacion de factor de crecimiento epidérmico recombinante humano
intralesional en ulceras del pie diabético. Cuba. 2007-2011.

2014 Reacciones adversas del factor de transferencia y caracteristicas de su prescripcion. La Habana,
2001-2010

2015 Reacciones adversas a los antimicrobianos. Cuba, 2003 a 2012.

2016 Reacciones adversas medicamentosas en nifios, embarazadas y ancianos. Cuba, 2003 al 2013
Reacciones adversas graves por medicamentos: consecuencias sanitarias y costos.
Cuba 2003 —2013

Fuente: http://tesis.sld.cu
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todos, el mas popular lo constituye el programa televisivo
La Dosis Exacta'’.

A pesar de diversas circunstancias que afectaron el desarrollo
de la red nacional, como la salida masiva de médicos
generales integrales a partir del afio 2003 a los programas
de colaboracion internacional, lo que hizo que muchos
farmacoepidemidlogos capacitados abandonaran la red y a
que en el afio 2010 debido a las transformaciones que realizo
el pais en el sistema nacional de salud, desapareciera el
CDF como centro rector; se considera que la estrategia de
la Farmacoepidemiologia permitié que la sociedad cubana
tomara conciencia de la importancia de los medicamentos y
su impacto en el orden médico, econéomico y social.

Conclusiones

La Farmacoepidemiologia en Cuba tiene sus antecedentes en
el afio 1991 con el Programa Nacional de Medicamentos,
en el que se unifico toda la metodologia y las regulaciones
relacionadas con los medicamentos hasta el momento
de su creacion. Con la colaboracion de la Organizacion
Panamericana de la Salud/Organizacion Mundial de la
Salud y el Instituto Catalan de Farmacologia se impulsé la
capacitacion de los profesionales cubanos, la investigacion
y el desarrollo de esta rama de la Salud Publica en el pais.

Desde 1996, la Red Nacional de Farmacoepidemiologia
ejecuta multiples actividades de formacion, investigacion,
promocién y de gerencia, que han contribuido a facilitar el
acceso de los medicamentos con prioridad a lo requerido
segun los indicadores de mortalidad prevalentes en el
pais, definiendo un Cuadro Basico de Medicamentos cuya
seleccion garantiza medicamentos destinados a los diferentes
niveles de atencion de la salud, regulando la prescripcion y
la dispensacion de medicamentos, garantizando la vigilancia
de su seguridad y eficacia mediante un sistema efectivo de
farmacovigilancia y desarrollando una importante gestion
de capacitacion e informacion sobre el uso adecuado de los
mismos.
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